Consentimiento informado vs. «consentimiento comunicado» ante la necesidad de garantizar la bidireccionalidad e interrelación médico-paciente y mejorar la satisfacción de pacientes y facultativos  by Ferreira Padilla, Guillermo et al.
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nsentimiento informado vs.
onsentimiento comunicado» ante la
cesidad de garantizar la
direccionalidad e interrelación
édico-paciente y mejorar la satisfacción
 pacientes y facultativos
formed consent versus «communicated
nsent» in the need to ensure a two-way
ctor-patient relationship and to improve
tient and doctor satisfaction
41/20025 (donde  se  expresa  el  «derecho  del  paciente  a
la  información  y  a  la  libre  elección  una  vez  que  ha  reci-
bido  información  adecuada»5) entendemos  la  necesidad  de
ofrecer  un  ligero  matiz:  la  información  no  implica  interac-
ción,  la  comunicación  sí.  Por  tanto,  el  CI  debe  contemplar
fundamentalmente  la  comunicación,  de  tal  manera  que
deberíamos  no  solo  proporcionar  información  sino  cer-
ciorarnos  de  que  el  paciente  la  entiende  en  todos  sus
términos,  cerrando  el  mencionado  circuito  de  retroalimen-
tación.
Si bien  es  cierto  que  atendiendo  a  la  presente  crisis  sani-
taria  puede  existir  situaciones  que  requieran  una  mayor
atención  que  la  destinada  a  renovar  el  CI,  no  se  debe  infra-
valorar  la  utilidad  de  las  habilidades  de  comunicación  (HC)
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s  investigadores  de  la  Escuela  de  Bateson  del  Mental
search  Institute  of  Palo  Alto  de  California,  como  Paul
tzlawick,  propusieron  en  la  década  de  1940  un  «enfoque
municacional,  interaccional  o  sistémico»1.  Defendieron
comunicación  como  un  proceso  dinámico  y  bidireccio-
l,  basado  en  la  interacción  interpersonal,  puesto  que
efecto  de  la  comunicación  no  incide  únicamente  en
conducta  del  receptor,  sino  que  a  su  vez,  la  reac-
n  de  este  afectará  al  emisor.  Esto  responde  al  «aspecto
s  prágmático  de  la  comunicación  humana»1 (la  prag-
tica  como  área  fue  descrita  por  C.W.  Morris  en  1938)
imamente  relacionado  con  el  comportamiento  humano,
ndo  los  datos  de  la  pragmática  tanto  verbales  como  no
rbales.
Para  explicar  de  qué  forma  la  comunicación  afecta
la  conducta,  los  investigadores  de  Palo  Alto  se  basa-
 en  el  principio  de  retroalimentación  (feedback)  como
enominador  común  del  sistema  interpersonal»1.  Uno  de
 aspectos  más  relevantes  de  este  proceso  reside  en  que
ofrece  (más  bien  se  fomenta)  la  oportunidad  al  paciente
 expresar  sus  dudas,  creencias  y  sentimientos  (funda-
nto  del  modelo  biopsicosocial:  «atención  centrada  en  el
ciente»2),  desarrollando  un  enfoque  deliberativo  más  allá
l  meramente  informativo  (unidireccional).
Todo  ello,  fue  posteriormente  recogido  y  ampliado  por
.  Kurtz  en  su  teoría  «Comunicación  efectiva»3,  basada
:  a)  asegurar  una  interacción  en  lugar  de  una  trans-
sión  directa;  b)  reducir  la  incertidumbre  innecesaria,
cual  provoca  una  distracción  de  la  atención,  siendo
il  entender  que  la  inseguridad  aumenta  si  el  paciente
be  «enfrentarse» solo  al  consentimiento  informado  (CI);
planiﬁcación-objetivos;  d)  ofrecer  dinamismo,  generando
comunicación  un  efecto  en  el  otro,  lo  cual  requiere  ﬂexi-
idad  y  receptividad,  y  e)  seguir  un  modelo  bidireccional
licoidal).
Así  pues,  integrando  lo  anteriormente  comentado,  cree-
s  conveniente  renovar  la  formulación  del  CI,  asegurando
a  interacción  médico-paciente  desde  un  punto  de  vista
ireccional,  más  acorde  con  la  realidad  en  términos  de
municación  que  observamos  en  la  consulta  y  de  la  pro-
siva  cuota  de  autorresponsabilidad  que  los  pacientes
tenden  asumir.
Sin  obviar  el  uso  legal  del  CI  (siendo,  por  otro  lado,
solutamente  necesario)  recogido  en  los  artículos  156  del
digo  Penal4 y  8-10  de  la  Ley  de  Autonomía  del  Paciente
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y   el  área  de  las  Ciencias  de  la  Salud.  La  evidencia  cientí-
a  (Stewart,  1995;  Williams-Weinman-Dale,  1998;  Rubin,
90;  Hall-Elliott-Stiles,  1993;  Moller-Leimkuhler  et  al.,
02)  demuestra  que  «unas  adecuadas  HC  aumentan  la
isfacción  del  paciente»6.  Por  ende,  en  un  momento  tan
elicado» como  el  actual,  ¿acaso  no  sería  imprescindible
uperar  la  satisfacción  del  paciente  sobre  el  sistema  sani-
io?  Nosotros  entendemos  que  sí.
Retomando  los  datos  de  la  pragmática,  resulta  fácil
tender  que  cuando  el  paciente  lea  el  documento  entre-
do  «para  que  lo  estudie  con  calma» ante  la  ausencia  del
ultativo,  este  no  podrá  valorar  ni  interpretar  el  con-
ido  verbal  y  no  verbal,  con  lo  que  con  dicho  formato
 CI  se  puede  perder  una  enorme  fuente  de  informa-
n  para  conocer  las  preocupaciones  del  paciente  y/o
iliares.
En  síntesis,  sería  preciso  convertir  el  CI  en  un
onsentimiento  comunicado», avalando  la  adecuada  inte-
ción  médico-paciente  y  garantizando  un  abordaje
ireccional  en  el  seno  de  un  acto  comunicacional  propia-
nte  dicho.
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Idaptan® (trimetazidina): la panacea
Idaptan® (trimetazidine): The panacea
Sr.  Director:
Esta  es  la  pregunta  que  nos  realizaba  un  paciente  en  
consulta,  ¿es  el  Idaptan® la  panacea?  En  su  casa,  su  madr
la  tomaba  para  el  vértigo,  su  padre  para  el  corazón  y  
para  el  oído.  El  Idaptan® (trimetazidina)  es  un  medicament
ampliamente  utilizado.  En  el  Departamento  de  Salud  de  
Ribera,  con  una  población  de  254.000  habitantes,  se  han  re
lizado  231.032  prescripciones  con  un  coste  de  1.325.976  
en  9  an˜os  (2003-2011).
Está  comercializada  en  Espan˜a desde  el  1  de  diciem
bre  de  1985  y  autorizada  para  el  tratamiento  de  la  angin
de  pecho,  del  vértigo  y  del  tinnitus.  Aunque  en  Espan˜a n
estaba  autorizada  su  indicación  para  la  degeneración  macu
lar  o  las  alteraciones  de  la  retina,  era  ampliamente  prescrit
para  estos  problemas.  En  junio  de  2012  la  Agencia  Espan˜o
del  Medicamento  y  Productos  Sanitarios  (AEMPS)  modiﬁc
sus  indicaciones1;  en  la  angina  de  pecho  ha  pasado  de  cons
derarse  tratamiento  proﬁláctico  a  tratamiento  sintomátic
coadyuvante  a  otras  alternativas  de  primera  línea,  y  se  h
retirado  su  indicación  para  el  vértigo,  tinnitus  y  alteracione
de  la  visión.  Esta  alerta  además  recomienda  contraind
car  su  uso  en  pacientes  con  enfermedad  de  Parkinson
alteraciones  del  movimiento  y  en  pacientes  con  insuﬁcien
cia  renal  grave.  Estas  decisiones  parecen  corresponder  
conocimientos  nuevos  sobre  la  eﬁcacia  y  seguridad  d
fármaco.
En  la  búsqueda  de  ensayos  clínicos  y  revisiones  si
temáticas  sobre  trimetazidina  en  pubmed,  se  obtiene
737  entradas.  169  se  han  publicado  entre  2011  y  201
es  decir,  un  23%  de  las  publicaciones  se  han  realizado  e
los  últimos  an˜os.  Aparecen  34  revisiones  sistemáticas  par
angina  de  pecho,  2  para  vértigo  (ambas  evalúan  su  efect
en  ratas)2,3 y  ninguna  para  tinnitus.
En  2008,  una  revisión  de  la  Cochrane4 comparaba  
efectividad  de  la  trimetazidina  con  el  placebo  en  el  trat
miento  de  la  angina  estable,  sola  o  combinada  con  fármaco
antianginosos  convencionales.  Concluyó  que  era  superior  
placebo  (reducía  el  número  de  episodios  de  angina  y  el  con
sumo  de  nitroglicerina)  pero  no  a  los  antianginosos  (estudios
no  concluyentes),  y  que  era  necesario  realizar  ensayos  con
mayor  número  de  pacientes  y  a  largo  plazo  para  demostrar
su  eﬁcacia.  En  2009,  el  blog  «3clics» del  Institut  Català  de
Salut  en  el  artículo  «¿Todavía  hay  pacientes  tratados  con
trimetazidina?»5 comenta  que  «a  pesar  de  los  50  estudios
sobre  trimetazidina  publicados  en  los  últimos  7  an˜os,  losCARTAS  AL  DIRECTO
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resultados  no  demuestran  su  eﬁcacia  para  las  indicacione
estudiadas  pero  se  sigue  prescribiendo».
En  enero  de  2010,  la  revista  Prescrire6 publicó  un  estu
dio  de  farmacovigilancia  francés  en  el  que  describía  más  d
300  efectos  adversos  relacionados  con  trimetazidina  (ade
más  de  los  riesgos  conocidos  de  trombocitopenia  y  síndrome
parkinsonianos).  El  artículo  aﬁrmó  que  a  pesar  de  la  info
mación  sobre  efectos  perjudiciales  que  se  conocía  de  est
fármaco,  no  se  había  realizado  modiﬁcaciones  en  sus  ind
caciones  y  que  se  seguía  prescribiendo.  Este  artículo6 tuv
una  importante  repercusión.  El  7  abril  de  2011  la  Agencia  d
Seguridad  de  Productos  de  Salud  Francesa  (AFSSAPS)  aﬁrm
que  los  riesgos  para  todas  las  indicaciones  autorizadas  era
superiores  a  los  beneﬁcios  y  recomendó  la  supresión  de  s
uso7.
El  22  de  abril  de  2011  la  AFSSAPS  pidió  al  Comité  d
Medicamentos  de  Uso  Humano  que  se  posicionara  al  re
pecto.  El  comité  inició  una  investigación  que  tuvo  com
resultado  una  nota  informativa  que  la  Agencia  Europea  d
Medicamento  publicó  el  día  21  de  junio  de  20128; en  est
nota  se  comunica  que  la  angina  de  pecho  (como  trat
miento  sintomático  de  segunda  línea)  es  la  única  indicació
de  la  trimetazidina  autorizada  y  que  no  debe  administrars
a  pacientes  con  enfermedad  de  Parkinson,  parkinsonismo
temblores,  síndrome  de  piernas  inquietas  o  cualquier  tra
torno  del  movimiento,  ni  a pacientes  con  insuﬁciencia  ren
grave.  Se  recomienda  un  seguimiento  en  pacientes  anciano
o  con  insuﬁciencia  renal  moderada.
A  Espan˜a, las  restricciones  llegaron  unos  días  más  tarde
el  día  25  de  junio,  y  se  hizo  de  forma  escalonada.  La  notic
llegó  primero  mediante  los  correos  corporativos  (vía  Servic
Andaluz  de  Salud  por  ejemplo),  posteriormente  en  la  web  d
la  AEMPS  y  redes  sociales.  Dos  días  más  tarde  se  modiﬁcó  d
nuevo  la  notiﬁcación,  pues  en  la  primera  nota  estaba  com
indicación  todavía  la  proﬁlaxis  de  angina  de  pecho.  La  falt
de  transparencia  sigue  existiendo  ya  que  la  nota  informativ
de  AEMPS  no  aporta  bibliografía  que  justiﬁque  las  nueva
indicaciones.
Durante  más  de  27  an˜os  se  ha  prescrito  la  trimetaz
dina  como  la  panacea  para  el  tratamiento  de  diferente
enfermedades  (algunas  indicaciones  no  aprobadas  en  ﬁch
técnica)  sin  datos  que  avalen  su  eﬁcacia.  Los  costesuperen  los  100  millones  de  euros  y  desconocemos  los  sufri-
mientos  personales  y  costes  secundarios  a  efectos  adversos
con  este  fármaco.  Con  esta  información  parece  justiﬁcado
aﬁrmar  que  la  población  general,  los  pacientes  y  los  pro-
fesionales  sanitarios  necesitan  de  administraciones  y  de
agencias  reguladoras  de  medicamentos  que  no  permitan
la  comercialización  y  subvención  de  fármacos  ineﬁcaces.
